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Valasz Dr. Ferenci Tamasnak

A Telex internetes hirportal hasabjain oktober 27-én megjelent Dr.
Ferenci Tamas statisztikus tollabdl egy dolgozat (11 .Jarvanyigyi szakérts: A

remdesivir hazai gydgyszervizsgalata alkalmatlan a gydgyszer vizsgalatara”. A betegeket és az
orvosokat (szandékosan?) elbizonytalanitd cikk szamos tévedést tartalmaz, illetve a szerz§ a tények
ismerete nélkll nyilatkozik megtéveszté modon.

Magyarorszagon Klinikai vizsgalatot csak az Orszagos
Gyodgyszerészeti és Elelmezésiigyi Intézet engedélyével lehet
végezni, melynek feltétele az Egészségugyi Tudomanyos Tanacs
Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsaganak szakmai-etikai
hozzajarulasa. Az emlitett vizsgalat rendelkezik engedéllyel,
amelyet a hatosag és az etikai bizottsag a rendelkezesre allo
dokumentaciok alapjan adott ki.

A klinikai vizsgaltok teljes protokollja, amit Ferenci ur tobbekt?l,
tobbszorosen megprobalt megszerezni, semmilyen finanszirozasi
struktaraban nem nyilvanos, ezek védhet? és védend? szellemi
termékek. Minden Eurépai Uniéban engedélyezett vizsgalatrol
nyilvanos informaciok talalhaték a Clinical Trials Registerben, igy
err?l a vizsgalatrdl is, mely tartalmazza a f?bb ceélkit?zéseket,
bevalasztasi kriteriumokat stb. A protokoll esetleges publikaciojarol
kés?bb dontlink, de annak formaja kizarélag szaklapban,
tudomanyos igényesség? cikk formajaban képzelhet? el.

A Gilead altal gyartott originalis remdesivir Vekurly néven az EU-
ban forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, amely alapjan a
Covid-19 betegek kezelésére a hatasossaga igazolt. Mindezeken
tilmen?en 2020. oktober 22.-én az amerikai gyogyszerigynokség
(FDA) megadta a remdesivir tartalmu készitméenynek (Veklury)

a forgalombahozatali engedélyt [2]a szdbanforgd indikaciéban. Ugyanakkor az Eurépai
Gyégyszerligynokség (EMA) tovabbi biztonsagossagi adatok gyUjtését irta el6. A magyar protokoll
tervezése ennek figyelembevételével tortént, tehat a szer hatékonysagat a vizsgalatban nem volt
szandékunk ismét igazolni, az erre vonatkozé végpontokat kdvetjik és mérjik, de azok
masodlagosnak lettek definidlva.

Egy igazoltan hatasos szerrel kapcsolatban az allam és a
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kezdeményez?k feladata, hogy minél szélesebb kdrben eljusson a
betegekhez. A kontroll kar bevezetése ebben a vizsgalatban, nem
csak hogy felesleges lett volna az ismert adatok tikrében, hanem a
placebo csoport lett volna etikai szempontbol megkérd?jelezhet?,
azaz véletlenszer?en (randomizacioval) kivalasztani, hogy a
legsulyosabb allapotu betegek kdziil ki kap hatéanyagot €s ki nem
a jelen helyzetben. A kontroll kar és a randomizacio szikséges
lenne, ha a vizsgalatban a hatasossagot kéne igazolni, de ez a
tipusu vizsgalat mar sikeresen lezajlott, igy a magyar betegek kozdl
nem kell kisorsolni, hogy ki kapjon bizonyitottan hatékony
készitményt. A szerz? altal felvetett sz?kos forrasokat a lehet?
legjobban hasznalja fel a vizsgalat, hiszen vak valogatas nélkul, a
lehet? legtobb beteg szaméara elérhet?vé teszi a ma ismert
leghatékonyabb kezelést. Az els? 100 beteg bevonasat ma elértik,
innent?l 28 nap mulva lehet az adatbazist zarni.

A jelenlegi jogi helyzetben a magyar betegek a magyar vizsgalati
készitményt csak és kizardlag klinikai vizsgalat keretében kaphatjak
meg. Egyetertiink abban a szerz?vel, hogy tudomanyos kérdések
megvalaszolasara egy masfajta protokoll alkalmasabb lett volna, de
a szerz? altal felvetett kérdések masok altal mar megvalaszolasra
kerlltek. A vizsgalat tervezésnél az etikai normakat 6sszefoglalo
ICH-GCP alapelvét vettik figyelembe, mely szerint a vizsgalt
szemelyek jogai, biztonsaga és j6léte a legfontosabb szempont,
amit el?nyben kell részesiteni a tudomany érdekeivel szemben.

(A szerz6 akadémikus, emeritus egyetemi tanar, a remdesivir hazai gydgyszervizsgalatanak
protokolljat menedzsel6 HECRIN Konzorcium elnéke)
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